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Resumen

Introduccidn: La enfermedad coronaria es una causa importante de la morbilidad y la mortali-
dad en el mundo. Dentro de este grupo, se encuentran los pacientes con angina refractaria.
Objetivo: El objetivo de la investigacion fue evaluar la eficacia y seguridad de la contrapulsacion
externa aumentada con 35 sesiones de una hora, en una poblacion atendida desde diciembre
de 2013 hasta noviembre de 2015.

Materiales y métodos: Se realizo un estudio observacional analitico de cohorte concurrente. Se
seleccionaron los pacientes que fueron remitidos para contrapulsacion. A todos se les realizo
una evaluacion incial y a los seis meses de la clase funcional de angina segin la Canadian
Cardiovascular Society y disnea de la New York Heart Association, se valoraron los medicamentos
recibidos y procedimientos realizados. Se aplico el cuestionario de calidad de vida EQ - 5D antes
y a los seis meses. Para establecer la presencia de diferencias en el seguimiento en la clase
funcional, la calidad de vida al inicio y a los seis meses, se utilizo la prueba no paramétrica
de Wilcoxon para datos pareados, con un nivel de significacion menor de 0,05. Las estadisticas
fueron analizadas con el programa SPSS version 20,0.

Resultados: El analisis inicial de 74 pacientes, 50 hombres (67,6%), el promedio de edad 65,5
anos. Al inicio de la terapia el 74,4% de los pacientes, se encontraban con disnea clase 1 -
i de la New York Heart Association y el 77% con angina 1 — i de la Canadian Cardiovascular
Society. La mediana de la fraccion de eyeccion fue 50,5% (35,0 - 60,0). Los anteceden-
tes mas importantes fueron: la hipertension arterial 62 (83,8%) y la diabetes mellitus 28
(37,8%). Medicamentos recibidos para la angina y procedimientos realizados: betabloqueado-
res 74 (100%), estatinas 71 (95,9%), aspirina 67 (90,5%), inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina/bloqueadores de los receptores de angiotensina 64 (86,5%), trimetazidina 56
(75,7%), nitratos 37 (50%), calcioantagonistas 20 (27%), ivabradina 15 (20,3%), revascularizacion
quirtrgica 41 (55,4%), revascularizacion percutanea 51 (68,9%), rehabilitacion cardiovascular
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45 (60,8%) y uso de dispositivos como el marcapasos, el cardiodesfibrilador o el cardiodesfibri-
lador con resincronizador 19 (25,6%). A los seis meses se analizaron 45 pacientes que habian
terminado el tratamiento, encontrando que el 91,1% estaba en clase | - i1 de disnea de la New
York Heart Association y el 93,2% clase | - i1 de angina de la Canadian Cardiovascular Society
(p<0,01 para ambos).

En la evaluacion de la calidad de vida se revisaron 36 pacientes que llenaron el instrumento
EQ - 5D, encontrando una mejoria significativa en la variable de movilidad (p=0,021) y en
la escala visual analoga de salud, con una mediana inicial de 70,0 (RIQ: 50,0 - 80,0), que
mejord a los 6 meses a 80 (RIQ: 70,0 - 90,0), p=0,003. No se encontraron complicaciones con
la contrapulsacion.

Conclusiones: La terapia de contrapulsacion externa aumentada, mejora la calidad de vida y
la clase funcional de angina y disnea en pacientes con angina refractaria y se convierte en un
procedimiento no invasivo seguro y eficaz.

© 2016 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Publicado por Else-
vier Espafia, S.L.U. Este es un articulo Open Access bajo la licencia CC BY-NC-ND (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).

Enhanced external counterpulsation, a non-invasive therapy recommended
for refractory angina. Functional class and quality of life

Abstract

Introduction: Coronary disease is an important cause for morbidity and mortality worldwide.
Within this group there are patients with refractory angina.

Objective: The goal of this investigation was to assess efficiency and security of enhanced
external counterpulsation (EECP) with 35 one-hour sessions, in a population assisted between
December 2013 and November 2015.

Material and methods: Analytical observational recurrent cohort study. Patients who were
referred for counterpulsation were selected. All of them were assessed in the beginning and
after six months of the functional class of angina according to the Canadian Cardiovascular
Society (CCS) and dyspnoea to the New York Heart Association (NYHA). Medication received and
the procedures carried out were evaluated. The EQ-5D quality of life questionnaire was applied
before and after six months. In order to establish the presence of differences in the follow-up
of the functional class, the quality of life in the beginning and after six months, the Wilcoxon
nonparametric test for paired data was used, with a significance level below 0.05. Data were
analysed using SPSS version 20.0.

Results: Initial analysis of 74 patients, 50 men (67.6%), with an average age of 65.5 years. In the
beginning of the therapy 74.4% of patients had class i - 11 dyspnoea (NYHA) and 77% class 11 -
angina (CCS). The median ejection fraction was 50.5% (35.0 - 60.0). The most important previous
conditions were arterial hypertension 62 (83.8%) and diabetes mellitus 28 (37.8%). Medication
received for angina and conducted procedures: betablockers 74 (100%), statins 71 (95.9%), aspi-
rin 67 (90.5%), angiotensin-converting-enzyme inhibitors/angiotensin receptor antagonists 64
(86.5%), trimetazidine 56 (75.7%), nitrates 37 (50%), calcium antagonists 20 (27%), ivabradine
15 (20.3%), surgical revascularisation 41 (55.4%), percutaneous revascularisation 51 (68.9%),
cardiovascular rehabilitation 45 (60.8%) and use of devices such as pacemakers, implanta-
ble cardioverter-defibrillators (CDI) or ICDs with synchronizers 19 (25.6%). After six months
45 patients who had finished the treatment were analysed, revealing that 91.1% was in class |
- 1 dyspnoea (NYHA) and 93.2% were class 1 - 11 angina (CCS) (p <0.01 for both).

For the quality of life assessment 36 patients who has filled out the EQ-5D were reviewed, thus
finding a significant improvement in the mobility variable (p=0.021) and the visual analogue
scale, with an initial median of 70.0 (RIQ: 50.0 - 80.0), that improved after six months to 80
(RIQ: 70.0 - 90.0), p=0.003. No complications for counterpulsation were found.

Conclusions: Enhanced external counterpulsation therapy improves quality of life and functio-
nal class of angina and dyspnoea in patients with refractory angina and becomes a non-invasive,
safe and efficient procedure.

© 2016 Sociedad Colombiana de Cardiologia y Cirugia Cardiovascular. Published by Else-
vier Espana, S.L.U. This is an open access article under the CC BY-NC-ND license (http://
creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/).



http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/
http://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/4.0/

232

F. Mendoza et al.

Introduccion

La enfermedad coronaria es una causa importante de la mor-
bilidad y la mortalidad en el mundo y Colombia no es ajena
a esta realidad. Los estudios epidemioldgicos muestran que
para el ano 2020 la enfermedad cardiovascular sera respon-
sable de 25 millones de muertes al ano y por primera vez en
la historia de nuestra especie, sera la causa mas com(n de
muerte’.

La expectativa de vida en Colombia ha cambiado se
proyectaba de 67,8 anos entre los anos 1985 a 1990 y
aumento a 73,9 anos del afio 2010 al afo 2015, es decir,
la poblacion mayor de 45 anos se triplicd, lo que aumentara
la incidencia y la prevalencia de la enfermedad cardiaca
aterosclerotica®®. Estudios realizados en Colombia en el
ano 2005 documentaron que la mayoria de la carga de la
enfermedad seglin AVISAS (ahos de vida saludable perdidos
por muerte prematura o por vivir con discapacidad), esta
dado en un 76% por las enfermedades crdnicas no transmisi-
bles. La cardiopatia hipertensiva y la cardiopatia isquémica
se ubican dentro de las primeras diez causas de muerte y
discapacidad, tanto en hombres como en mujeres?>.

La cardiopatia isquémica cronica se caracteriza por epi-
sodios de alteracion del aporte y la demanda de oxigeno
al miocardio relacionado con la isquemia o la hipoxia
que, en general, son inducidos por el ejercicio, el estado
emocional o el estrés, aunque también pueden ocurrir
espontaneamente®.

La prevalencia de la angina aumenta con la edad, los
datos muestran una incidencia anual del 1% en los hombres
del mundo occidental entre los 45 y 65 afnos de edad y puede
aumentar al 4% en los hombres entre los 75 y 84 anos de
edad. La incidencia es mas elevada en las mujeres menores
de 65 anos de edad, posiblemente, asociada a la presencia
de angina microvascular®®. La manifestacion clinica es el
dolor toracico transitorio llamado angina de pecho. Los cri-
terios que ayudan en la evaluacion del paciente con dolor
toracico para clasificarlo como angina estable son*-¢:

La aparicion con el ejercicio.

La duracion breve y el inicio gradual.

El dolor cede con el reposo y/o nitratos.

La localizacion retroesternal.

La irradiacion a la mandibula, al cuello o al miembro
superior izquierdo.

6. No encontrar otras causas de dolor.

UG A WN =

De manera tradicional el dolor toracico tiene la siguiente
clasificacion: dolor anginoso tipico (definitivo), si cumple
tres de las siguientes caracteristicas: 1. Malestar toracico
retroesternal de naturaleza y duracion tipicas; 2. Ser provo-
cado por el esfuerzo o el estrés emocional; y 3. Si se alivia en
unos minutos con reposo o nitratos. Dolor anginoso atipico
(probable), si cumple dos de las caracteristicas anteriores
y dolor no anginoso, cuando cumple una o ninguna de las
caracteristicas anteriores®.

Existen dos clasificaciones para la angina de pecho des-
critas en las tablas 1-2.

Para evaluar y estratificar a los pacientes con angina
existen diferentes examenes diagndsticos como: el electro-
cardiograma de reposo, la prueba de esfuerzo convencional,

el ecocardiograma de ejercicio, la perfusion miocardica en
reposo y postejercicio (SPECT con ejercicio), la ecocardio-
grafia de estrés con dobutamina, la perfusién miocardica
de estrés con vasodilatacion (dipiridamol), la resonancia
magnética de estrés con dobutamina, la ecocardiografia de
estrés con vasodilatacion, la resonancia magnética de estrés
con vasodilatacion, la angiografia por tomografia computa-
rizada multicorte y la tomografia por emision de positrones
de estrés con vasodilatacion®-®.

Dentro de los pacientes con cardiopatia isquémica cro-
nica hay un grupo que persiste con los sintomas de la angina
de pecho o con la isquemia documentada a pesar del manejo
integral y son los pacientes con la angina de pecho refrac-
taria.

La angina de pecho refractaria se define como una
enfermedad debilitante e incapacitante, caracterizada por
el dolor toracico a veces con disnea como equivalente
anginoso o isquemia documentada por alguna prueba diag-
nostica, y que no ha sido controlada con el manejo
convencional que incluye el tratamiento médico dptimo
tolerado (nitratos, betabloqueadores, calcioantagonistas,
trimetazidina, ivabradina, aspirina, estatinas), intervencion
coronaria percutanea y en otros casos la cirugia de puentes
coronarios®>’8, La angina refractaria afecta entre 600.000 a
1,8 millones de personas en los Estados Unidos, con 50.000
nuevos casos cada ano y 30.000 a 50.000 nuevos casos en
Europa.

Existen diferentes procedimientos utilizados para mane-
jar la angina de pecho refractaria como son: la con-
trapulsacion externa aumentada, la revascularizacion con
laser transmiocardico, la revascularizacion con laser per-
cutaneo, la estimulacion medular, el entrenamiento fisico
(programa de rehabilitacion cardiovascular), la simpatecto-
mia cardiaca, la analgesia epidural alta, la simpatectomia
transtoracica endoscopica, la trombdlisis intermitente, las
terapias con ondas de choque, la reduccion del seno coro-
nario, la crioterapia y la utilizacién de células madre’. La
mayoria de estos pacientes vienen recibiendo tratamiento
médico optimo.

Dentro de las intervenciones mencionadas se encuentra
la contrapulsacion externa aumentada. Este es un procedi-
miento no invasivo que utiliza los principios hemodinamicos
del funcionamiento del corazon (contraccion y relajacion),
para tratar enfermedades como la angina y/o la insufi-
ciencia cardiaca asociada a la enfermedad coronaria. Esta
intervencion sirve para disminuir los sintomas de angina
y/o insuficiencia aumentando el flujo de sangre al cora-
zon, mejorando la funcion endotelial mediante la liberacion
de sustancias vasodilatadoras y favorece la angiogénesis y
arteriogénesis*’-°. En general, a los pacientes ya se les ha
realizado la cirugia de puentes coronarios y/o los procedi-
mientos de cateterismo con angioplastia y stent y no hay
posibilidad de mejorar los sintomas con nuevas intervencio-
nes o con el tratamiento médico dptimo dirigido por guias.

La contrapulsaciom externa aumentada es un pro-
cedimiento seguro, han sido descritas las siguientes
complicaciones menores como: parestesias, equimosis en
pacientes anticoagulados, dolor en piernas o cadera, lesio-
nes en la piel y alergias.

Para lograr buenos resultados el tratamiento tiene
que ser completo, son 35 sesiones de una hora, por siete
semanas.



Contrapulsacion externa aumentada, un tratamiento no invasivo recomendado 233

Tabla 1 Clasificacion funcional de la angina de pecho segln la New York Heart Association

Clase Aparicion de Sintomas Tolerancia Actividad

I Con actividad inusual 7 0 mas METS Sin limitacion

Il Con actividad prolongada 5a 6 METS Limitacion leve

1T Con actividad usual 3 a4 METS Limitacion moderada
v En reposo 1 a2 METS Limitacion severa

Las indicaciones mas importantes de este procedimiento
23.
son”’:

1. Pacientes con la angina clase 1, m o v (clasificacion
canadiense), o con la isquemia documentada por algin
procedimiento de imagenes, quienes en opinion de una
junta médica o equipo de corazodn (cardiélogo, cardiologo
intervencionista o cirujano cardiovascular, anestesiologo
cardiovascular), no son candidatos a procedimientos de
revascularizacion miocardica como la intervencion coro-
naria percutanea o la cirugia de puentes coronarios. Los
pacientes deben recibir un tratamiento médico dptimo
tolerado, basado en la evidencia actual.

2. Pacientes con enfermedad coronaria difusa y distal, sin
posibilidad para la revascularizacion.

3. Paciente con clara indicacion para ser revascularizado
quirtrgicamente y se niega al procedimiento o es de muy
alto riesgo o con un riesgo prohibitivo.

4. Pacientes con oclusion de puentes coronarios.

5. Pacientes con reestenosis del stent y sin posibilidad de
otro tratamiento.

6. Enfermedad coronaria severa con mala fraccion de eyec-
cion e insuficiencia cardiaca compensada.

7. Existe un grupo de pacientes con indicacion quirdrgica,
donde se puede recomendar antes de la cirugia para
lograr una mejoria clinica y funcional antes del proce-
dimiento.

No se debe realizar en pacientes con hipertension
arterial no controlada > 180/110 o frecuencia cardiaca
> 120 latidos por minuto. Esta contraindicado en pacien-
tes con arritmias (taquicardias, fibrilacion auricular), riesgo
de sangrado, trombosis en las piernas, embarazo, aneurisma
aortico, oclusion severa de las arterias de los miembros infe-
riores, estenosis e insuficiencia valvular adrtica'.

Las guias American Heart Association y American College
of Cardiology Foundation, establecen a la contrapulsacion
externa aumentada con una recomendacion clase Ilb, nivel
de evidencia B, y la Sociedad Europea de Cardiologia una
recomendacion clase lla, nivel de evidencia B*>%723,

Los objetivos del trabajo fueron: 1. Evaluar la eficacia 'y
seguridad de la contrapulsacion externa aumentada en una
poblacién atendida en nuestra institucion desde diciembre
de 2013 hasta noviembre de 2015, valorando la clase funcio-
nal inicial y a los seis meses, por medio de la clasificacion
de la angina de la Canadian Cardiovascular Society y la cla-
sificacion de disnea de la New York Heart Association; 2.
Medir la calidad de vida mediante el instrumento EuroQol -
5D (EQ - 5D); y 3. Valorar la fraccion de eyeccion del ven-
triculo izquierdo por la ecocardiografia o medicina nuclear,
con un resultado basal y a los seis meses. La seguridad se
valor6 mediante un cuestionario, donde diariamente luego
de terminar la terapia se buscaban complicaciones como:
lesiones en la piel, alergias, dolor, equimosis, parestesias
en los miembros inferiores, arritmias, aparicion o aumento
de la angina o de la disnea.

Materiales y métodos

Se realizd un estudio observacional analitico de cohorte
concurrente, analizando un antes y un después de la inter-
vencion. Se seleccionaron los pacientes que fueron remitidos
al procedimiento de contrapulsacion basado en los siguien-
tes criterios de inclusion y exclusion.

Criterios de inclusion: pacientes con angina clase fun-
cional 1 a v, o isquemia moderada severa documentada
por algin procedimiento de imagenes, quienes en opinion
de una junta médica o equipo de corazén (cardio-
logo, cardidlogo intervencionista o cirujano cardiovascular,
anestesiologo cardiovascular), no fueran candidatos a
procedimientos de revascularizacion miocardica como la

Tabla 2 Graduacion de la angina de pecho segln la Canadian Cardiovascular Society

Clase Descripcion del estado Actividad

I La actividad fisica cotidiana no causa angina, esta se presenta con el ejercicio Ninguna limitacion
rapido, fuerte o prolongado.

Il Angina que se presenta al caminar mas de 2 cuadras, con ejercicios Limitacion leve
moderados, frio o con estrés emocional, produciendo ligera limitacion de la
actividad cotidiana

i Angina que se presenta al caminar 1 o 2 cuadras en condiciones normales y a Limitacion moderada
paso normal, produciendo marcada limitacion de la actividad fisica cotidiana.

v Incapacidad para realizar cualquier actividad fisica sin dolor o sintomas Limitacion severa

anginosos 0 angina en reposo.
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Figura 1

intervencion coronaria percutanea o la cirugia de puentes
coronarios; podian ingresar pacientes que ya habian sido
intervenidos quirlrgicamente o percutaneamente y en el
momento del ingreso no se les puede ofrecer un nuevo
tratamiento por lesiones pequeiias, difusas o dificiles de
revascularizar. Los pacientes deben recibir un tratamiento
médico optimo tolerado, basado en la evidencia actual y en
los medicamentos disponibles en el pais. Podia haber pacien-
tes con la enfermedad coronaria, con la fraccion de eyeccion
reducida y sintomas de insuficiencia cardiaca compensada al
iniciar la terapia. Todos fueron valorados en la clinica de la
insuficiencia cardiaca y de la angina de pecho.

Criterios de exclusion: enfermedad arterial severa (clau-
dicacion en reposo, estenosis adrtica severa, insuficiencia
aortica severa, aneurisma de la aorta toracica o abdominal
(> 4,5cm), arritmia que interfiere con la sincroniza-
cion (fibrilacion auricular), diatesis hemorragica, INR> 3,0,
tromboflebitis (< 3 meses), trombosis venosa profunda
(< 3 meses), embarazo, insuficiencia cardiaca muy descom-
pensada (case funcional m - ), hipertension arterial no
controlada e hipertension pulmonar severa.

El equipo de contrapulsacion utilizado fue el de la
empresa Vasomedical (Lumenair EECP), que esta constituido
por: una cama, un compresor de aire, una consola (un elec-
trocardiograma, un dispositivo de medicion de la onda de
pulso arterial por pletismografia digital) y tres juegos
de manguitos neumaticos (fig. 1).

Cada juego (pantorrillas, muslos, cadera) esta comuni-
cado, en forma independiente con el compresor de aire, la
unidad neumatica que se encarga del inflado a presion de los
manguitos y su posterior desinflado. La actividad neumatica
se controla desde la consola, donde se realiza la sincro-
nizacion entre la maquina y el ciclo cardiaco mediante el
electrocardiograma. El inflado de los manguitos, debe coin-
cidir con el pico de la onda T (inicio de la contrapulsacion) y
el desinflado con pico de la onda P. La secuencia del inflado
se inicia en las pantorrillas siguiendo por los muslos y final-
mente los gluteos, con 50 milisegundos de diferencia entre
cada una.

En la consola se visualiza la curva de la pletismografia
digital, esta es utilizada para verificar la correcta sincro-
nizacion de la maquina y evaluar el efecto hemodinamico
alcanzado. Debemos garantizar para un adecuado apoyo un
aumento de la presion protodiastélica, un descenso de la
presion telediastolica y de la presion sistdlica pico.

Componentes del aparato de contrapulsacion externa aumentada.

El protocolo consta de 35 sesiones de una hora (7 sema-
nas), la primera sesion se inicia con una presion de 80 mm
Hg aumentando a 120 mm Hg luego de 15 minutos y poste-
riormente 160mm Hg a los 30 minutos hasta terminar. La
segunda sesion se inicia con 80 mm Hg se aumenta a 160 mm
Hg, y finalmente hasta 220mm Hg. En la tercera sesion se
inicia con 80 mm Hg se aumenta a 220 mm Hg, hasta alcan-
zar 260 mm Hg. Desde la cuarta sesion en adelante se inicia
con 80mm Hg y se aumenta hasta 260 mm Hg durante los
primeros 15 minutos. La mayoria de los pacientes utilizan
260 mm Hg de presion, pero hay casos donde se puede lle-
gar hasta 280 o 300 mm Hg, de acuerdo a la situacion clinica
o la tolerancia del paciente.

Para la evaluacion de la calidad de vida se utilizo el ins-
trumento EQ - 5D, este consta de un sistema descriptivo
que tiene cinco dimensiones de salud (movilidad, cuidado
personal, actividades cotidianas, dolor/malestar y ansie-
dad/depresion), y cada una de ellas tiene tres niveles de
gravedad (sin problemas, algunos problemas o problemas
moderados y problemas graves). Ademas, consta de una
escala visual analoga que va de *‘0’’ que es el peor estado
de salud que pueda imaginarse y 100 el mejor estado de
salud, en el momento de la evaluacion. Este instrumento
es (til, de aplicacion rapida y sencilla; sus propiedades han
sido valoradas tanto en la poblacion general como en grupos
con patologias y en idioma espanol’’.

Analisis estadistico: Se calcularon estadisticos descripti-
vos de posicion (promedio, mediana), y de dispersion (rango
intercuartilico) de las variables de naturaleza continua. Se
determinaron los porcentajes de las variables cualitativas.

Con el fin de establecer la presencia de diferencias en
el seguimiento en la clase funcional, la calidad de vida
y la fraccion de eyeccion basal y a los seis meses, se utilizo
la prueba no paramétrica de Wilcoxon para datos pareados,
con un nivel de significacién menor de 0,05.

Los estadisticos fueron analizados con el programa SPSS
version 20,0.

Resultados

Los sujetos incluidos en el presente estudio corresponden
a 74 pacientes con diagndstico de enfermedad coro-
naria y angina refractaria, cumpliendo los criterios de
inclusion y exclusion, no susceptibles de nuevos procedi-
mientos de revascularizacion ni quirdrgica ni percutanea,
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Tabla 3 Caracteristicas basales de los sujetos incluidos en
el programa de contrapulsacion externa

Variable n=74 (%)

Sexo masculino 50 (67,6)

Sexo femenino 24 (32,4)

Edad promedio (DE) 65,5 anos
Fraccion de eyeccion inicial (%) 50,5 (35,0 - 60,0)
Hipertension arterial 62 (83,8)
Diabetes mellitus 28 (37,8)
Enfermedad pulmonar 9 (12,2)

obstructiva cronica

Tabla 4 Clase funcional inicial de la New York Heart
Association

Clase funcional inicial (NYHA) n (%)
Clase | 19 (25,7)
Clase 40 (54,1)
Clase m 15 (20,3)
Clase v 0 (0)

con manejo médico éptimo y persistencia de los sintomas y
a los cuales se les realizé la contrapulsacion externa aumen-
tada.

El analisis inicial de 74 pacientes, de estos 50 (67,6%)
eran del sexo masculino, el promedio de edad fue de
65,5 anos. La mediana de la fraccion de eyeccion del ven-
triculo izquierdo evaluada por la ecocardiografia o medicina
nuclear fue de 50,5% (RI: 35,0 - 60,0); los antecedentes mas
importantes fueron la hipertesion arterial 62 (83,8%) y la
diabetes mellitus 28 (37,8%) ver tabla 3.

Con respecto a la evaluacion de la clase funcional, al
inicio de la terapia el 74,4% de los pacientes se encontraban
con disnea clase i - 1 de la New York Heart Association y el
77% con angina 11 — m basados en la severidad de la angina
segun la Canadian Cardiovascular Society, ver tablas 4-5.

En cuanto al tratamiento farmacoldgico administrado
antes del inicio de la terapia, en la tabla 6 se muestra
que el 100% de los pacientes se encontraba utilizando los
betabloqueadores, seguido por las estatinas 71 (95,9%), la
aspirina 67 (90,5%), los inhibidores de la enzima conver-
tidora de angiotensina/bloqueadores de los receptores de
angiotensina 64 (86,5), la trimetazidina 56 (75,7%), el clo-
pidogrel 51 (68,9), los nitratos 37 (50%), los antagonistas de
la aldosterona 35 (47,3), los calcioantagonistas 20 (27%) y la
ivabradina 15 (20,3%). Los procedimientos realizados previo
al ingreso fueron la revascularizacion quirargica 41 (55,4%),
la revascularizacion percutanea 51 (68,9) y el uso de dispo-
sitivos como el marcapasos, el cardiodesfibrilador con o sin

Tabla 5 Severidad de la angina segln la Canadian Cardio-
vascular Society

Clasificacion severidad de la angina(CCS) n (%)
Clase | 17 (23,0)
Clase 1 41 (55,4)
Clase 111 16 (21,6)
Clase v 0 (0)

Tabla 6 Medicamentos recibidos y procedimientos rea-
lizados (IECA: inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina, BRA: bloqueadores de los receptores de angio-
tensina 1)

Medicamentos y procedimientos n (%)
Betabloqueador 74 (100)
Estatinas 71 (95,9)
Aspirina 67 (90,5)
IECA/BRA 64 (86,5)
Trimetazidina 56 (75,7)
Clopidogrel 51 (68,9)
Diuréticos 44 (59,4)
Nitratos 37 (50,0)
Antagonista de la aldosterona 35 (47,3)
Calcioantagonista 20 (27,0)
Ivabradina 15 (20,3)
Revascularizacion miocardica quirGrgica 41 (55,4)
Intervencion coronaria percutanea 51 (68,9)
Rehabilitacion cardiovascular 45 (60,8)
Cardiodesfibrilador 13 (17,6)
Marcapasos 5 (6,8)

Cardiodesfibrilador/resincronizador 1(1,4)

resincronizador 19 (25,6%); otros habian recibido la revascu-
larizacion quirdrgica y percutanea. Es importante mencionar
que como terapia simultanea y complementaria 45 pacientes
(60,8%) se encontraban en rehabilitacion cardiovascular.

Se definio previamente que los pacientes deberian ser
evaluados a los tres y seis meses de haber terminado las
sesiones de contrapulsacion, lo anterior se realiz6 por los
cardidlogos institucionales del programa. Se recolect6 infor-
macion de dichas valoraciones por la escala de disnea de la
New York Heart Association y de la severidad de la angina
por la clasificacion de la Sociedad Canadiense Cardiovascu-
lar, encontrando que al realizar el analisis a los seis meses
de 45 pacientes el 91,1% se encontraban en clase | - i1 de dis-
nea de la New York Heart Association (60% en clase 1) y de
44 pacientes el 93,2% estaban en clase 1 - 11 (65,9% en clase
1) de la severidad de la angina segln la Canadian Cardio-
vascular Society (p<0,01 para ambos grupos). En 31 de los
74 pacientes incluidos, se logré obtener informaciéon con
respecto a la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
posterior al cumplimiento de las 35 sesiones, no encontrando
una diferencia significativa entre los valores. Los datos pre-
viamente mencionados se ilustran en la tabla 7, figs. 2-3.

Tres de los pacientes incluidos en la terapia no comple-
taron la totalidad de las sesiones, las razones fueron: uno
de ellos, con mala adherencia al tratamiento, por lo que
no asistio a la totalidad de las sesiones; en otro paciente
se diagnostico enfermedad vascular periférica de miem-
bros inferiores y enfermedad ateroesclerotica renal, ambas
requirieron intervencion percutaneay en el tercer paciente
se diagnostico un aneurisma de la arteria cerebral media
y se considero la suspension de la contrapulsacion externa
aumentada. Dos de los pacientes que completaron las sesio-
nes de contrapulsaciéon murieron durante el periodo de
seguimiento a seis meses, ambos asociados a la realizacion
de una revascularizacion miocardica quirdrgica, la muerte
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Tabla 7 Caracteristicas funcionales basales y en el seguimiento a seis meses posterior a terapia de contrapulsacion externa.
vi: ventriculo izquierdo; NYHA: New York Heart Association; CCS: Canadian Cardiovascular Society; ME: mediana; RIQ: rango

interquartilico

Variable Basal Final (a los seis meses) Valor de p
Fraccién de eyeccion del VI ME (RIQ) 50,5 (35,0 - 60,0) 50,0 (30,0 - 60,0) 0,290
Clase Funcional NYHA
Clase | 19 (25,7%) 27 (60,0%)
Clase 40 (54,1%) 14 (31,1%) <0,01
Clase m 15 (20,3%) 2 (4,4%)
Clase v 0 (0,0%) 2 (4,4%)
Clase funcional de la angina CCS
Clase | 17 (23,0%) 29 (65,9%)
Clase 1l 41 (55,4%) 12 (27,3%) <0,01
Clase m 16 (21,6%) 3 (6,8%)
Clase v 0 (0,0%) 0 (0,0%)

fue relacionada con complicaciones propias de la cirugia
(sangrado, choque cardiogénico e insuficiencia renal).

A todos los pacientes incluidos en la terapia de contra-
pulsacion externa aumentada se les aplico el cuestionario
de calidad de vida EQ-5D al inicio y en el seguimiento a seis
meses. En dicho cuestionario se tienen en cuenta 5 aspec-
tos diferentes como: la movilidad, el cuidado personal, las
actividades cotidianas, el dolor o malestar, la ansiedad o la
depresion. De cada uno de dichos aspectos hay una valora-
cion en tres categorias excluyentes entre si, en las que se
estima subjetivamente el impacto de la enfermedad en los
aspectos de la calidad de vida, dichas categorias se resu-
men en: no impacto, moderado impacto y mucho impacto.
Realizando una evaluacion de los 36 pacientes que termi-
naron las 35 sesiones y que contestaron el cuestionario y
comparando el resultado basal con el de los seis meses, se
encontrd que las variables que tuvieron un cambio estadisti-
camente significativo fueron los relacionados a la movilidad
donde un 55,6% no tenian problemas para la movilidad y

70

60

Il n %
Clase funcional

[ Basal M Seis meses|

Figura2 Mejoria en el porcentaje de pacientes, basal y a los
seis meses, segun la disnea valorada por NYHA (New York Heart
Association).

aumento a 77,8% de los pacientes sin problemas para cami-
nar (p=0,021), el dolor o malestar mejoro con una p = 0,033
y en la escala visual analoga se encontro que el estado de
salud de los pacientes mejor6é de una mediana de 70 (RIQ:
50,0 - 80,0) como valor basal, a una mediana de 80 (RIQ:
70,0 - 90,0), p=0,003. Ver tabla 8 y fig. 4.

No se encontraron complicaciones con las terapias de
contrapulsacion.

Discusion

Se realizd un estudio observacional analitico de cohorte
concurrente analizando un antes y un después de la inter-
vencion, logrando evidenciar que la contrapulsacion externa
produce una mejoria significativa de la clase funcional de
disnea, y de algunos de los parametros de calidad de vida
basados en el instrumento EQ - 5D. A los seis meses el 91,1%
de los pacientes se encontraba entre clase funcional 1y i1 de

70

I Il v
Clase funcional sociedad cardiovascular

[ M Basal M Seis meses|

Figura 3  Mejoria en el porcentaje de pacientes, basal y a los
seis meses, segun la clasificacion CCS (Canadian Cardiovascular
Society).
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Tabla 8 Valoracion de la calidad de vida con el instrumento EQ - 5D, en 36 pacientes que terminaron la terapia y llenaron el

documento antes y después

Variable Evaluacion basal n=36 Evaluacion final n=36 Valor de p
Movilidad
1. No tengo problemas 20 (55,6) 28 (77,8) 0,021
2. Tengo algunos problemas 16 (44,4) 8 (22,2)
3. Tengo que estar en cama 0 (0) 0 (0)
Cuidado personal
1. No tengo problemas 29 (80,6) 30 (83,3) 0,655
2. Tengo algunos problemas 7 (19,4) 6 (16,7)
3. Tengo problemas para banarme o vestirme 0 (0) 0 (0)
Actividades cotidianas
1. No tengo problemas 21 (58,3) 21 (58,3) 0,808
2. Tengo algunos problemas 14 (38,9) 13 (36,1)
3. Soy incapaz de realizar actividades cotidianas 1(2,8) 2 (5,6)
Dolor — malestar
1. No tengo dolor 12 (33,3) 19 (52,8) 0,033
2. Tengo moderado dolor 23 (63,9) 17 (47,2)
3. Tengo mucho dolor 1(2,8) 0 (0)
Ansiedad y depresion
1. No estoy ansioso y deprimido 22 (61,1) 25 (69,4) 0,225
2. Estoy moderadamente ansioso 11 (30,6) 10 (27,8)
3. Estoy muy ansioso y deprimido 3(8,3) 1(2,8)
Escala Visual Analoga ME (RIQ) 70,0 (50,0 - 80,0) 80,0 (70,0 - 90,0) 0,003

la New York Heart Association y el 93,2% en angina clase 1y
i de la Sociedad Canadiense Cardiovascular.

Se trata de un procedimiento no invasivo y seguro, que
mediante diferentes principios fisiologicos mejora los sinto-
mas de pacientes con la cardiopatia isquémica refractaria.

La cardiopatia isquémica crénica se caracteriza por epi-
sodios de alteracion del aporte y la demanda de oxigeno al
miocardio, relacionadas con isquemia o hipoxia, y que son
provocados por el ejercicio, el estado emocional y el frio'.
Dentro de los pacientes con la cardiopatia isquémica, hay un

T B

1

40

20 - ot

T T
Percepcion de salud basal Percepcion de salud a los 6 meses

Percepcion global del estado de salud

Figura4 Resultados de la escala visual analoga al inicio de la
terapia y a los seis meses.

grupo que persiste con los sintomas de la angina de pecho
o la isquemia documentada a pesar de un manejo integral,
y son los pacientes con la angina de pecho refractaria. Para
el tratamiento de la angina refractaria han surgido varias
opciones dentro de estas se encuentra la contrapulsacion
externa aumentada®~’. Esta terapia se ha propuesto en la
Ultima década como una alternativa eficaz para el trata-
miento de la angina refractaria 8%,

El tratamiento médico es primordial para todos los
pacientes con angina refractaria, ya el estudio COURAGE
comparé el manejo médico optimo vs. la intervencion
coronaria percutanea acompanada del tratamiento médico,
encontrando que en los pacientes con la enfermedad coro-
naria estable una estrategia de intervencion no disminuy6
el riesgo de muerte, el infarto de miocardio u otros even-
tos cardiovasculares, cuando se adiciona a una terapia
médica completa. Este manejo médico Optimo incluia:
aspirina, clopidogrel, metoprolol de larga accion, mono-
nitrato de isosorbide, amlodipino, losartan o lisinopril,
estatinas para mantener un LDL entre 60 a 85mg/dl. Las
metas complementarias incluyeron HDL > 40 mg/dl y triglicé-
ridos < 150 mg/dl, con ejercicioy si era necesario se utilizaba
niacinay fibratos. En nuestros pacientes el 100% utiliz6 beta-
bloqueadores, el 95,9% estatinas, el 90,5% aspirinay el 86,5%
IECA/BRA™.

Los beneficios de la contrapulsacion externa se han mos-
trado en multiples ensayos clinicos y estudios. El estudio The
MUlticenter STudy of Enhanced External Counter Pulsation,
se elaboro con la finalidad de demostrar la seguridad y efi-
cacia de la terapia de contrapulsacion externa en un grupo
de 139 pacientes de 7 hospitales universitarios con angina
estable y prueba positiva. En este estudio el promedio de
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Figura5 Mecanismos de la utilidad de la contrapulsacion externa aumentada.

ON: oxido nitrico; BNP y ANP: péptidos natriuréticos; ET-1: endotelina; ECA: enzima convertidora de angiotensina; ANG i: angio-

tensina .

edad fue de 63 anos (rango 35 - 81 anos), en nuestro trabajo
fue de 65,5 afos; los resultados fueron una disminucion de
los episodios de angina, aumento en la duracién del ejerci-
cio, reduccion de la isquemia medida por medicina nuclear
y la calidad de vida®'2. El beneficio se sostiene de un afo
hasta 5 afnos.

Aunque hay estudios aleatorizados y no aleatorizados que
han mostrado el beneficio de la terapia de contrapulsacion
externa aumentada, varios autores manifiestan la necesidad
de realizar estudios de seguimiento de la vida real, estos
se han realizado con mas de 5.000 pacientes demostrando
que el beneficio sintomatico de la contrapulsacién externa
aumentada demostrada en los estudios clinicos se traslada
a pacientes de la practica clinica diaria'>~"¢.

En nuestra investigacion se analizaron 36 pacientes que
terminaron las 35 sesiones y que contestaron el cuestionario
EQ - 5D, encontrando que las variables que tuvieron un cam-
bio estadisticamente significativo fueron los relacionados a
la movilidad y en la escala visual analoga; el estado de salud
de los pacientes mejord de una mediana de 70 (RIQ: 50,0 -
80,0) como valor basal a una mediana de 80 (RIQ: 70,0
- 90,0) p=0,003. Esto ha sido documentado en otros estu-
dios valorados con otras escalas de calidad de vida®.

En 31 de los pacientes se logro obtener informacion con
respecto a la fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo
posterior al cumplimiento de las 35 sesiones, no encon-
trando una diferencia significativa entre los valores iniciales
y finales, estudios previos demostraron que las terapias de
contrapulsacion no mejoran la fraccion de eyeccion, pero
si tienen un impacto sobre la presion diastélica final del
ventriculo izquierdo, logrando una disminucion importante
de la funcion diastdlica. Se ha logrado documentar la dis-
minucion de los péptidos natriuréticos (BNP y NT-pro BNP)
luego del tratamiento?®. La contrapulsacion logra disminuir
las presiones de llenado diastélico y con esto mejora la
isquemia, sugiriendo que es uno de los mecanismos para
explicar la mejoria de los sintomas de los pacientes?. Es un
procedimiento seguro en los pacientes con la disfuncion ven-
tricular izquierda y la insuficiencia cardiaca concomitante,
mejorando: la angina, la calidad de vida, la capacidad de

ejercicio, la funcion ventricular izquierda a largo plazo y dis-
minuyendo las visitas a urgencias y las hospitalizaciones'”-'®.

En nuestro trabajo 19 pacientes tenian dispositivos como
el marcapasos, el cardiodesfibrilador con o sin resincroniza-
dor durante la terapia, los estudios demuestran que estos
no interfieren con la seguridad y la eficacia de la contrapul-
sacion externa aumentada’.

El Randomized Sham - Conrolled Study demostro: 1. Mejo-
ria en el flujo mediado por la vasodilatacion en las arterias
femoral y humeral; 2. Aumento de la disponibilidad del
oxido nitrico; 3. Disminuciéon de los marcadores de infla-
macion, endotelina 1y estrés oxidativo; 4. Disminucion de
los sintomas de angina; y 5. Aumento de la tolerancia al
ejercicio'®1824,

Los mecanismos responsables de los beneficios de este
tratamiento son: un aumento del flujo sanguineo retro-
grado a la aorta, un aumento del flujo sanguineo coronario
y de la presion de perfusion coronaria, aumento del
retorno venoso, aumento del gasto cardiaco, disminucion
del estrés de pared, disminucion de la postcarga de ven-
triculo izquierdo, disminucion del trabajo cardiaco y del
consumo de oxigeno”'>"%, fig. 5.

Michaels y Cols., examinaron de manera invasiva la pre-
sion central aortica, la presion intracoronaria y la presion
del fin de diastole del ventriculo izquierdo, encontrando que
los beneficios de la contrapulsacion externa aumentada son
comparables a los del balon de contrapulsacion intraadrtico,
pero la diferencia es que la contrapulsacion externa incre-
menta el retorno venoso, lo que contribuye a un aumento
en el gasto cardiaco mediado por la ley de Starling, sin un
ascenso en la frecuencia cardiaca?>%°.

Se han propuesto otros sistemas neurohormonales aso-
ciados a los mecanismos hemodinamicos como responsables
de los efectos benéficos, describiéndose por un lado y
secundario al aumento de las fuerzas cortantes en los
vasos sanguineos (‘‘shear stress’’) la mejoria en la funcion
endotelial con un aumento en la produccion de sustancias
vasodilatadoras como el o6xido nitrico y la disminucion de
sustancias vasoconstrictoras como la endotelina y la angio-
tensina . La vasodilatacion y el aumento de los factores
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de crecimiento, producen angiogénesis y arteriogénesis con
aumento de colaterales, llevando a una mejoria en la perfu-
sion y disminucion de la isquemia’®-?2. De manera adicional
la contrapulsacion externa aumentada atenla el estrés oxi-
dativo y la inflamacion, ambos asociados con varios factores
de riesgo cardiovascular, fig. 5.

Estudios recientes han mostrado que la contrapulsacion
induce un perfil antiinflamatorio, en pacientes con la angina
crénica mejorando los sintomas de la angina y de la funcién
endotelial periférica, en estos estudios luego de las 35 sesio-
nes de contrapulsacion se logré demostrar una disminucion
de los marcadores de inflamacion como: el factor de necrosis
tumoral «, la proteina 1 atrayente de monocitos, la molé-
cula 1 de adhesion vascular celular, y la proteina C reactiva
de alta sensibilidad, entre otros.

Los beneficios clinicos asociados con la terapia de con-
trapulsacion externa aumentada son:

Reduccion de la angina.

Mejoria en la calidad de vida.

Resolucion de los defectos de perfusion miocardica.
Prolonga el tiempo de aparicion del descenso del ST indu-
cido por el ejercicio.

Disminucion del uso de nitratos.

Reduccion de los episodios de hospitalizacion.

7. Disminucion de los eventos cardiovasculares a largo
plazo.

DN WN =

o U

Las guias American Heart Association y American College
of Cardiology Foundation, establecen a la contrapulsacion
externa aumentada con una recomendacion clase Ilb, nivel
de evidencia B, y la Sociedad Europea de Cardiologia una
recomendacion clase lla, nivel de evidencia B*>%723,

La contrapulsacion externa aumentada se ha utilizado
de manera tradicional para los pacientes ambulatorios con
la angina cronica estable, pero se ha pensado utilizar esta
terapia en el paciente con alteraciones agudas como el
infarto agudo de miocardio y el choque cardiogénico. Estu-
dios pequenos realizados en pacientes con infarto agudo con
y sin choque cardiogénico y sin posibilidades de utilizar un
baldn de contrapulsacion intraadrtico, lograron demostrar
beneficios hemodinamicos con seguridad y sin complicacio-
nes. Son necesarios nuevos estudios incluyendo un nimero
mayor de pacientes para definir la real utilidad de la con-
trapulsacion externa aumentada en esta situacion clinica.

Otras indicaciones futuras incluyen pacientes con insufi-
ciencia cardiaca, pacientes con angina estable y enfermedad
coronaria severa que van a ser llevados a revasculariza-
cion quirdrgica y que previo al procedimiento se realiza la
terapia de contrapulsacion externa aumentada, pacientes
con sindrome X cardiaco asociado a disfuncion endotelial en
ausencia de la enfermedad aterosclerdtica significativa; se
requieren mas analisis para valorar la real utilidad en estos
escenarios.

Limitaciones

El estudio no tiene un grupo control y habria dudas sobre si la
mejoria es por la intervencion o por los demas componen-
tes del tratamiento. A pesar de lo anterior es importante
anotar que los pacientes son valorados por un grupo

institucional de angina e insuficiencia cardiaca, donde antes
del ingreso se revisan las indicaciones y el tratamiento que
reciben, por tanto, la Unica intervencion adicional aparte
del manejo médico son las terapias de contrapulsacion. Es
importante tener un grupo control, pero actualmente con-
sideramos que no es ético por la evidencia disponible y las
recomendaciones aportadas por las guias de practica clinica,
ademas, es un procedimiento no invasivo. Serian necesarios
otros estudios comparando otras intervenciones.

Conclusiones

La terapia de contrapulsacion externa aumentada, mejora
la calidad de vida y la clase funcional de la angina y la disnea
en pacientes con la angina refractaria y se convierte en un
procedimiento no invasivo seguro y eficaz.
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